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w sprawie oceny leku Prevenar 13 - Szczepionka przeciw
pneumokokom (kod EAN: 5909990737420) we wskazaniu:
profilaktyka zakazen pneumokokowych u nowonarodzonych dzieci
z populacji ogélnej do ukonczenia drugiego roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego  Prevenar 13 -  Szczepionka  przeciw  pneumokokom,
polisacharydowa, skoniugowana, 13-walentna, adsorbowana, kod EAN
5909990737420, 1 dawka (0,5 ml), we wskazaniu: profilaktyka zakazen
pneumokokowych u nowonarodzonych dzieci z populacji ogdlnej do ukoriczenia
drugiego roku Zycia, gdyz uwaza za zasadne finansowanie szczepien przeciw
pneumokokom w ramach programu szczepien obowigzkowych.

Uzasadnienie

Badania potwierdzajq skutecznosc¢ i bezpieczeristwo stosowania szczepionki
Prevenar 13 we wnioskowanym wskazaniu.

Dostepne dowody naukowe w postaci wynikow randomizowanych badan
klinicznych, porownujgcych immunogennos¢ i bezpieczeristwo szczepionki
Prevenar 13 do szczepionki PCV-7, dla wszystkich wspdlnych serotypdw obu
szczepionek wskazywaty porownywalny odsetek dzieci, u ktdrych wystqpita
indukcja aktywnych biologicznie przeciwciat przed i po dawce uzupetniajqgcej.
Swiatowa Organizacja Zdrowia zaleca wprowadzenie szczepieri przeciwko
dwoinkom zapalenia ptuc.

Polscy eksperci wskazujq na pilng potrzebe zwiekszenia dostepnosci
do szczepionek przeciwko pneumokokom, a docelowo wprowadzenia
powszechnych szczepien. Ma to istotne znaczenie wobec rosngcej opornosci
pneumokokow na antybiotykoterapie penicyling.

Biorgc pod uwage sytuacje epidemiologiczng w Polsce (m.in. dane KOROUN
2013) Prevenar 13 jest wtasciwq i zalecanq technologiq. Ma szerszy zakres
ochronny od szczepionki 10 walentnej i coraz rzadziej stosowanej szczepionki 7-
walentnej. Szczepionka 13- walentna pokrywa 81,3% przypadkdow inwazyjnej
choroby penumokokowej (IChP) w grupie wiekowej ponizej 2. r. Zycia oraz 95 %
szczepow pneumokokdw niewrazliwych na penicyline u dzieci ponizej 5 r.z.
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Serotyp 19A — zawarty tylko w szczepionce Prevenar 13 — jest jednym
z 3 serotypow odpowiedzialnych za smiertelne przypadki IPCh u dzieci ponizej
5 roku zycia. Jest to serotyp penicylino- i wielolekooporny.

Wczesna wyszczepialnos¢ dzieci zmniejsza ryzyko zachorowan nie tylko w
populacji szczepionej, ale i populacji nieszczepionej. Ma to szczegdlne znaczenie
w odniesieniu do 0s6b starszych i noworodkdw ponizej 6 tygodnia zycia.

Odnalezione rekomendacje kliniczne potwierdzajg zasadnos¢ finansowania
szczepionki Prenevarl3 ze Srodkdw publicznych (szczepionka Prevenar 13
w porownaniu z brakiem szczepienia oraz w porownaniu ze szczepionkq
Synflorix jest terapiqg kosztowo efektywng/wzgledem aktualnej praktyki).

Rada Przejrzystosci jest przekonana o zasadnosci wprowadzenia szczepionek
pneumokokowych do kalendarza szczepiern gwarantowanych. Uwzglednienie
szczepionki w programie szczepien obowigzkowych pozwolitoby na uzyskanie
efektu populacyjnego — redukcji zachorowan na IChP we wszystkich grupach
wiekowych.

Stosowanie szczepionki Prevenar 13 w szczepieniu populacyjnym niemowlgt
pozwala na stosowanie schematu 3 dawkowego, zamiast 4 dawkowego,
Procedura zakupu szczepionki na potrzeby realizacji programu szczepien
obowigzkowych pozwala na wynegocjowaniu nizszej ceny szczepionki.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-9/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Prevenar 13 (szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa skoniugowana 13-walentna, adsorbowana) we
wskazaniu: profilaktyka zakazen pneumokokowych u nowonarodzonych dzieci z populacji ogdlnej do ukonczenia drugiego
roku zycia”, maj 2014
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